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(54) Mehrkammerbehalter, mit Glucosekonzentratkompartiment und 
Salzsaurekonzentratkompartiment 



(57) Die Erfindung sieht einen Mehrkammerbehal- 
ter mit mindestens zwei Kompartimenten fur den Ein- 
satz In der Nierendialyse vor, der in einem ersten Kom- 
partiment ein Glucosekonzentrat enthalt und in einem 
zweiten Kompartiment eine salzsaurehaltige Losung 
mit den Elektrolyten. Die Kompartimente sind durch ids- 
bare Peelnahte wahrend der Lagerung und des Trans- 
portes voneinander getrennt, und erst durch Off nen der 
Peelnahte konnen die Losungen miteinander gemischt 
werden. Optional ist der AuslaB an der festen Seiten- 
naht des Mehrkammerbeh alters durch eine weitere 
peelbare Naht abgetrennt, wobei eine im wesentiichen 
leere dritte Kammer entsteht. 
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Beschrelbung 

[0001] Die Erfindung betrifft einen Mehrkammerbehalter mit mindestens zwei Kompartimenten, zur Aufbewahrung 
von Dialysekonzentraten, von denen ein Kompartiment ein erstes Teilkonzentrat aus im wesentlichen Glucose enthalt, 
5 und das andere Kompartiment ein zweites Teilkonzentrat aus den Elektrolyten und Salzsaure enthalt. Die Dialysef lus- 
sigkeit, die durch Verdunnungvon Konzentraten und Vermischen mit weiteren Substanzen hergestelltwird, dient dabel 
zur Aufnahme von toxischen Substanzen bei nierenkranken Menschen. 

[0002] Im Stand der Technik sind mehrere Mehrkammerbehalter bekannt, die verschiedene Losungen in den Kom- 
partimenten beinhalten. Diese Losungen sollten zwar gemischt verabreicht werden, jedoch sind die Losungen lage- 
10 rinkompatibel. Daher sind die einzelnen Kompartlmente dieser Mehrkammerbehalter bis kurz vor der Applikation der 
Losungen getrennt. Zwischen den Kompartimenten ist eine Flussigkeitsverbindung vorgesehen, die direkt vor der 
Anwendung geoffnet wlrd, damit die Russigkeiten gemischt werden konnen. 

[0003] Die Fluidverbindung kann im Falle von Mehrkammerbehalter ein brechbarer Konnektor sein, Oder eine peel- 
fahige SchweiBnaht, wie im Patent DE 44 10 876 C der Anmelderin beschrieben. Durch Druck auf den Behalter offnet 
15 sich dabel die peelfahige Naht und die Losungen sind in einem einzigen Raum ohne Totvolumen leicht miteinander 
mischbar. Eine typische Anwendung dieser Mehrkompartimentbehalter ist im Bereich der Nieren- Dialyse, speziell der 
Peritonealdialyse zu finden, wo Losungen als Aufnahmemedium fur die Giftstoffe des Korpers in Ersatz fur eine nicht 
funktionsfahige Niere fungieren. 

[0004] Diese Losungen beinhalten stets ein Puffersystem, das mit einer Saure in den physiologischen Bereich ge- 
20 bracht wird, sowie eine Elektrolytlosung. Da der Puffer des Blutes Bicarbonat ist, wird heute meist auch dieser Puffer 
fur Dialyselosungen gewahlt. Als Saure ist Essigsaure weit verbreitet, da diese im Citratcyclus abgebaut werden kann . 
Urn eine Veranderung der lebensnotwendigen Elektrolytkonzentrationen im Korper der Patienten zu vermeiden, sind 
den Losungen Calcium-, Magnesium- und Kaliumionen meist in Form ihrer Chloride zugesetzt, sowie eine im Vergleich 
dazu relativ hohe Konzentration an Kochsalz oder NaCI. Als Osmotikum, urn den Druck zu erzeugen, der den Stoffaus- 
25 tausch bewirkt oder zumindest beschleunigt, wird meist Glucose verwendet. 

[0005] Die getrennte Lagerung der einzelnen Bestandteile aus mangelnden Kompatibilitatsgrunden ist bereits im 
Stand der Technik beschrieben. Das Patent DE 3917 251 C zeigt beispielsweise ein Zweikammerbehaltersystem zur 
Herstellung einer Peritonealdialyselosung, wobei in einer Kammer eine saure Konzentratlosung mit zumindest Calci- 
umionen aufbewahrt wird, in einer zweiten Kammer eine Bicarbonatlosung. Im vorliegenden Fail besteht die Gefahr, 
30 daB sich bei gemeinsamer Lagerung der Komponenten schwerlosliches Calciumcarbonat bildet und in der Losung 
ausfalit. Daher wird Calcium und Bicarbonat getrennt aufbewahrt und erst kurz vor Applikation der Losung in den 
Bauchraum des Patienten gemischt. 

[0006] Aus o.g. Grunden ist man dazu ubergegangen, das Bicarbonat stets getrennt zu den anderen Bestandteilen 
einer Dialysierlosung aufzubewahren. Urn Transport-und Lagerkosten einzusparen, empfiehlt es sich auch, die Be- 

35 standteile in moglichst konzentrierter Form am Behandlungsort bereitzustellen. Daher ist in der EP 0 278 100 A vor- 
geschlagen worden, das Bicarbonat als Festsubstanz in einer von alien anderen Bestandteilen getrennten Kartusche 
vorzulegen. Auch das NaCI bietet sich als teichtlosliches Salz an, in fester Form und als getrennte Einheit vorzulegen. 
[0007] In diesen Fallen ist es notwendig, die Pulver getrennt aufzubewahren, da durch die unterschiedlichen Los- 
lichkeitsprodukte im Laufe des Losevorgangs Konzentrationsschwankungen auftreten wurden. Vorteilhaft ware es na- 

40 turlich, auch die Saure, die Elektrolyte und die Glucose in fester Form vorzulegen, doch stoBt dies in der Praxis auf 
Loslichkeits- und Dosierprobleme. Zum einen sind die Elektrolyte zu hygroskopisch, zum anderen liegen Sauren, wie 
die ublicherweise verwendete Essigsaure, ohnehin bei Raumtemperatur als Flussigkeit vor. Aus diesen Grunden ist 
es bislang ublich, diese Bestandteile als hochkonzentrierte Flussigkeiten bereit zu stellen, urn die Transportkosten zu 
senken. 

45 [0008] Die Trennung auch dieser Bestanteile ist - die Glucose betreffend - notwendig, da derartige Losungen meist 
hitzesterilisiert werden, wodurch jedoch ein Abbau der Glucose hervorgerufen werden kann. In der WO 93/09820 wird 
daher vorgeschlagen, die Glucose in einem separat gehaltenen Behalterteil unterzubringen, wobei der Glucosegehalt 
mindestens 1 0% betragt und der pH-Wert urn 3,5 ist, also die Saure enthaften ist. Durch die Saure soil der Abbau der 
Glucose bei der Sterilisation unterdruckt werden. In dem zweiten Kompartiment befinden sich die Elektrolyte und ein 

50 Lactatpuffer. 

[0009] Im Laufe der arztlichen Praxis hat sich herausgestellt, daB Essigsaure und andere im Citratcyclus abbaubare 
Sauren klinische Nebenwirkungen zeigen, beispielsweise eine Acidose hervorrufen konnen. Aus diesem Grunde geht 
man dazu uber, eine acetatfreie Dialyse zu fordern. Eine physiologisch vertragliche Saure, die fruher in der Dialyse 
eingesetzt wurde, ist Salzsaure. Die Salzsaure, als starke Saure, wurde mit Einzug des Bicarbonates als Puffersystem 
55 verdrangt, da bei einer Mischung leicht Kohlendioxid entsteht. Des weiteren hat Salzsaure den Nachteil, nicht hitze- 
sterilisiert) ar zu sein, da HCI als Gas sich zu leicht verfluchtigt und stark korrodierend wirkt. 
[0010] Auf gabe der vorliegenden Erfindung ist es, ein Dialysekonzentrat bereitzustellen, das eine acetatfreie Dialyse 
erlaubt. Die Aufgabe wird durch die im ersten Anspruch aufgezeigten Merkmale gelost. 
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[001 1 ] Der erf indungsgemaBe Mehrkammerbehalter besteht aus f lexiblem, biokompatiblem und durchslchtigem Ma- 
terial, vorzugsweise aus Polyolefinen und weist ein erstes Kompartiment auf, das ein Glucose konzentrat enthalt und 
ein zweites Kompartment, das ein Salzsaurekonzentrat enthalt Inclusive Calcium-, Magnesium- und Kaliumionen, so- 
wie Chloriden. Die beiden Kompartimente slnd durch eine peelbare Trennaht getrennt. Kurz vor Verwendung wird die 
5 Peelnaht durch D ruck auf die beiden Kammem geoffnet und die beiden Konzentrate gemischt. Denkbar ist auch eine 
Konnektion zwischen den beiden Kompartimenten, beispielsweise ein mit einer Sollbruchstelle versehener Konnektor, 
der nach Aufbrechen einen Flussigkeitsweg offnet. 

[0012] Urn eine acetatfreie Dialyse zu ermoglichen, ist Salzsaure ais Saurebestandteil vorgesehen. Da Salzsaure 
eine starke Saure ist, bewirkt eine Langzeitlagerung mit Glucose zusammen eine Zersetzung der Losung. Daher ist 

io eine Lagerung zusammen mit Glucose nicht moglich und die Salzsaure wird erf indungsgemaB in einem zweiten Kom- 
partiment zur Verfugung gestellt. Weder kann die nicht angesauerte Glucoselosung - wie in oben genannter WO 
93/09820 beschrieben - einer Hitzsterilisation unterzogen werden, noch die gasformige Salzsaure. Daher wird die 
Losung zwar steril hergestellt und unter moglichst sterilen Bedingungen abgefullt, jedoch der bereitgestellte Behaiter 
keiner Sterilisation mehr unterzogen. 

is [0013] GemaBdervorliegenden Erfindung enthalt das Saurekompartiment auch die Elektrolyte Calcium, Magnesium 
und Kalium. Optional kann sowohl dem Saurekompartiment ais auch dem Glucosekonzentrat Kochsalz, NaCI, beige- 
fugt werden. Die Transportkosten konnen aufgrund der hohen Konzentration und damit des geringen Volumens er- 
heblich gesenkt werden. Auch die Vorratshaftung in der Kiinik ist extrem vereinfacht. Daruber hinaus ist es logistisch 
aufgrund des geringen Lagerbedarfs moglich, verschiedene Konzentratbehaiter zu bevorraten und damit ein fur die 

20 Patienten individual eingestelltes Elektrolytkonzentrat vorzugeben. 

[0014] Typischerweise ist ein Konzentrat 70-200fach konzentriert, vorzugsweise 125fach. Urn die fur die Dialyse 
ubiichen Konzentrationen zu erreichen, ist daher bei einem 125-fach Konzentrat folgende Zusammensetzung beispiel- 
haft einzusteilen: 



Losung A 


Natriumchlorid 


1 250mM 






Kaliumchlorid 


500mM 






Caiciumchlorid 


375mM 






Salzsaure 


750mM 


pH<1 


Losung B 


Natriumchlorid2500 mM 








Glucose 


250g/l 


pH=3 



[0015] Jedes Kompartiment ist dabei vorzugsweise gleich groB und enthalt eine Menge von 0,75 Liter Konzentrat. 
Jedoch kann auch vorgesehen werden, das Mischungsverhaltnis von 1 zu 3 bis 3 zu 1 zu variieren und dann zweck- 
maBigerweise den Mehrkammerbehalter auch asymmetrisch auszugestalten. 

[0016] Zur Verdeutlichung sind nachfolgend beispielhaft verschiedene Mischungsverhaltnisse, sowie Konzentratio- 
nen tabellarisch aufgefiihrt. Unabhangig davon wie die Konzentrationen oder das Mischungsverhaltnis gewahit werden, 
soilten folgende Konzentrationsbereiche in der fertlgen Losung eingehalten werden. 



Tabellel: 



Konzentrationsbereiche in der fertigen Losung. 


NaCI 


0-20mM 


KCI 


0-4mM 


CaCl2 


1-2mM 


MgCI 2 


0,25-0,75mM 


HCI 


2-4mM 


Glucose 


0,5-2g/l (=3-11 mM) 



[0017] Somit bewegen sich die Konzentrationen in den einzelnen Kompartimenten zwischen den Bereichen: 



Tabelle 2: 



Konzentrationsbereiche in einzelnen Kompartimenten. 


NaCI 


0-4M 
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Tabelle2: (fortgesetzt) 



Konzentrationsbereiche in einzelnen Kompartimenten. 


KCI . 


0 - 800mM 


CaCI 2 


70 - 400mM 


MgClg 


17,5-200mM 


HCI 


140-800mM 


Glucose 


100-400g/l (=0,6-2,2M) 



[001 8] Erf indungsgemaB ist weiterhin vorgesehen, daB die beiden Konzentrate innerhalb des Vorlagebehalters, also 
des Mehrkammerbehalters, gemischt werden und damit nur einen AuslaB bendtigen. Damit sich der AuslaB nicht 
vorzeitig offnet, ist auch dieser mit einem losbaren VerschluB versehen. Dies kann beispielsweise ein Konnektor mit 
einer Sollbruchstelle sein, wobei nach Abbrechen der Sollbruchstelle ein Flussigkeitsweg geoffnet wird. Vorzugsweise 
ist jedoch vorgesehen, auch diesen VerschluB mit einer Trennaht auszufuhren. Damit ergibt sich ein Dreikammerbe- 
halter, dessen erstes Kompartiment ein Glucosekonzentrat enthalt, das zweite Kompartiment ein Salzsaurekonzentrat 
und das dritte Kompartiment im wesentlichen leer ist und in seinem Randbereich einen AuslaB besitzt 
[001 9] Die dritte Kammer kann gebiidet werden, indem die Peelnaht zwischen den beiden Kompartimenten sich im 
unteren Ende in zwei Aste verzweigt. Der Einfachheit halber ist jedoch eine gradlinige zweite peelbare Naht an einer 
Ecke des Behatters eingeschweiBt, die einen kieinen Teil eines Russigkeitskompartimentes abtrennt. Die Flussigkeit 
wird dabei soweitals moglich indas Russigkeitskompartimentzuruckverdrangt. In einer bevorzugten Ausfuhrungfindet 
sich diese Trennaht an der Saurekompartimentseite. 

[0020] Selbstverstandlich muB in einem derartigen Fall gewahrleistet sein, daB sich die Trennmittel zwischen den 
zu mischenden Flusigkeitskompartimenten offnen, bevor sich die Absperrung zum AuslaB hin offnet. Dies wird im 
vorliegenden Ausfuhrungsbeispiel zum einen dadurch erreicht, daB die Peelnahte unterschiedlich lang sind, zum an- 
deren durch die Starke der VerschweiBung, die beispielsweise durch Druck- und Hitzevariabilitat einstellbar ist. 
[0021] Figurenbeschreibung: in der Figur 1 istbeispielhaft ein Dreikammerbehalter (1) aus flexiblem polymeren Ma- 
terial aufgezeigt, der in seinem Umfang festverschweiBt ist und drei Losungskompartimente aufweist: Das erste Kom- 
partiment (2) enthalt ein Glucosekonzentrat, das zweite Kompartiment (3) ein Salzsaurekonzentrat. Zwischen beiden 
Losungskompartimenten befindetsich ein peelbare Trennaht (4). Das Salzsaurekompartimentweistan seiner AuBen- 
kante eine weitere peelbare Trennaht (5) auf, die einen leeren Bereich (6) vom Losungsbereich abtrennt. In der fest- 
verschweiBten Umfangsnaht (7) ist ein AuslaB (8) dicht eingesetzt, im vorliegenden Fall ein Schlauchstuck, das zu 
dem Mischsystem der Dialysemaschine fuhrt. Vorzugsweise ist in der der AuslaBkante gegenuberliegenden Kante 
eine Aufhangevorrichtung (9) vorgesehen. 



Patentanspriiche 

1 . Behalter zur Bereitstellung eines medizinischen Konzentrates, insbesondere fur die Nierendialyse, bestehend aus 
mindestens zwei Kompartimenten, 

- wobei das erste Kompartiment mit einem ersten im wesentlichen glucosehaltigen Teilkonzentrat gefullt ist, 
dessen Glucosegehalt uber 10% (100g/l) liegt, 

- und das zweite Kompartiment ein zweites Teilkonzentrat mit den Etektrolyten Calcium, Magnesium und Kalium 
in saurer Losung enthalt, 

und losbare Trennmittel zwischen den Kompartimenten, 
dadurch gekennzeichnet, daB das elektrolythaltige Konzentrat freie Salzsaure enthalt. 

2. Behalter nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB das elektrolythaltige zweite Konzentrat mindestens 2% 
(500mM) Salzsaure enthalt 

3. Behalter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das elektrolythaltige zweite Teilkonzentrat 2,7% Salz- 
saure enthalt. 

4. Behalter nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB der Glucosegehalt des glucosehaltigen ersten Teilkon- 
zentrates 20-30% (200 - 300g/l) ist. 
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5. Behalter nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB der Glucosegehalt des glucosehaltigen ersten Teilkon- 
zentrates 27% (270g/l) 1st. 

6. Behalter nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB ein weiteres, im wesentlichen leeres Kompartiment vor- 
5 gesehen ist; das mlt einem losbaren Trennmittel von den anderen Kompartimenten getrennt 1st. 

7. Behalter nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, daB das dritte, leere Kompartiment einen AuslaB in seinem 
Randbereich aufweist. 

io 8. Behalter nach Anspruch 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daB die losbaren Trennmittel peelbare Trennahte sind. 

9. Behalter nach Anspruch 1 bis 6, dadurch gekennzeichnt, daB die Trennaht zum Abtrennen der AuslaBkammer die 
hochste Haftung von alien peelbaren Nahten aufweist. 

is 10. Behalter nach Anspruch 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB die Elektrofytgehalte patientenindividuell gewahlt 
werden. 

11. Behalter nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daB die Elektrolytgehalte zwischen 0 und 4M Natriumchlorid, 
0 bis 800mM Kaliumchlorid, 70 bis 400mM Calciumchlorid und 17,5 bis 200mM Magnesiumchlorid liegen. 
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